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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1544-16-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Barraca Acher Argentina
S.R.L. solicita la revalidacién y modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-696-469, denominado: Sistema de Acceso Vascular Vital-Port,
marca Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM NO© PM-696-469, correspondiente al producto médico denominado:
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Sistema de Acceso Vascular Vital-Port, marca Cook, propiedad de la firma
Barraca Acher Argentina S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
2221 de fecha 30 de Marzo de 2011, segln lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-696-469, denominado: Sistema de Acceso Vascular Vital-Port,
marca Cook.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-696-469.

ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica para
que efectliie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1544-16-9

DISPOSICION No

3892

—
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Or. ROBERTU LEGE
Cubaoibinistiador Nauivial
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
I - W los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

hﬁ’&’lg PM-696-469 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Barraca Acher

Argentina S.R.L., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Acceso Vascular Vital-Port.

Marca: Cook.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2221/11 de fecha 30 de Marzo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-1754/10-4.

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA R
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos

30 de Marzo de 2016 30 de Marzo de 2021

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Cook Vascular Inc.

1186 Montgomery Lane,
Vandergrift, PA 15690,
Estados Unidos.

Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos.
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Modelo/s

(Sistema Vital Port para) RMN
(de Tamano) Estandar
(Standard MRI): IP-5112, IP-
7112, 1P-9112, IP-S6012, IP-
S6112, IP-S7012, IP-S7112, IP-
$9012, IP-S9112. IP-S9012P,
IP-S9112P. IP-5112-N, IP-5112-
NC.

(Sistema Vital Port de) Titanio
(de Tamafo) estandar
(Standard Titanium) IP-S60I0,
IP-S6110, IP-7110-MC, IP-
S7110-MC.

Sistema vital Port de Titanio
compatible con inyeccién
mecanlca (de Tamafo) estandar
(Standard Titanium Power
Injectable Port): IP-7110. IP-
S$7110. IP-S7010, IP-S9010, IP-
$9110, 1P-S9110P, IP-S9010P.

Sistemas Vital Port® para RMN
(deTamafio) Petite (pequefio)
(Petite M.R.1.): IP-5118, IP-
6018, IP-S5018, IP-55118, IP-
S6018. IP-S6118, IP-5118-N,
IP-5118-NC;IP-S5118-N, IP-
S5118-MPIS-NT, IP-S6118-
MPIS-NT.

Sistema Vital Port de Titanio (de
Tamafo) Petite (pequeio)(Petite
Titanium): IP-6113, IP-S6013,
IP-S6113, IP-S6113-MPIS-NT.

Sistema Vital Port de Titanio
(deTamafio) Mini (Mini
Titanium): IP-5116, IP-S5016,
IP-S5116, IP-5116N, IP-5116W,
IP-S5116-N, IP-S5116W, IP-
S5116W-N, IP-S5116W-MPIS-
NT, IP-S5116-MPIS-NT.

(Sistema Vital Port) Dual (de

IP-5112-N SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 5.0 FR.
IP-5112-NC SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 5.0 FR.
IP-5116 SISTEMA DE ACCESO
VASCULAR VITAL PORT® DE
TITANIO (DE TAMANO) MINI
5.0 FR.

IP-5116-N SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-5116-W SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-5118-N SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR.

IP-5118-NC SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR.

IP-6018 SISTEMA DE ACCESO
VASCULAR VITAL PORT®
PARA RMN (DE TAMANO)
PETITE 6.5 FR.

IP-6113 SISTEMA DE ACCESO
VASCULAR VITAL PORT® DE
TITANIO (DE TAMANO) PETITE
(PEQUENO) 6.5 FR.

IP-7110 SISTEMA DE ACCESO
VASCULAR VITAL PORT® DE
TITANIO COMPATIBLE CON
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Tamanfo) estandar (Standard
Dual): IP-S1021, IP-S1121.

(Sistema Vital Port) Dual
(deTamanio) Petite (pequefio)
(Petite Dual): IP-S7029,1P-
S7129, IP-S7129-MPIS-NT.

Accesorios
Tunelizadores (Tunnelers) IPA-

4001, IPA-4002.

Set de Infusion de seguridad
compatible con inyeccion
mecanica (Vital-Ject Power
Injectable safety infusion set) IP-
V]1910.

INYECCION MECANICA (DE
TAMANO) ESTANDAR 7.5 FR.
IP-7112 SISTEMA DE ACCESO
VASCULAR VITAL PORT®
PARA RMN (DE TAMANO)
ESTANDAR 7.5 FR.

IP-9112 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 9.5 FR.
IP-S1021 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DOBLE (DE TAMANO)
ESTANDAR 11.5 FR.
IP-S1121 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DOBLE (DE TAMANO)
ESTANDAR 11.5 FR.
IP-S5016 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-S5018 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR.

IP-S5116 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-S5116-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-S5116-N SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMARNO) MINI 5.0 FR.
IP-S5116-W SISTEMA DE
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ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMARNO) MINI 5.0 FR.
IP-S5116W-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) MINI 5.0 FR.
IP-S5118 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMARNO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR.

IP-S5118-N SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR.

IP-S6010 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6012 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6013 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR.

IP-S6018 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR.

IP-S6110 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6112 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
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PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6113 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR.

IP-S6113-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO (DE
TAMANO)

PETITE (PEQUENO) 6.5 FR.
IP-S6118 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR.

IP-S6118-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR.

IP-S7010 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO
COMPATIBLE CON INYECCION
MECANICA (DE TAMANO)
ESTANDAR 7.5 FR.

IP-S7012 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 7.5 FR.
IP-S7029 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DOBLE (DE TAMANO)
PETITE (PEQUENO) 7.5 FR.
IP-S7110 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO
COMPATIBLE CON INYECCION
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MECANICA (DE TAMANO)
ESTANDAR 7.5 FR.

IP-S7112 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 7.5 FR.
IP-S7129 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DOBLE (DE TAMANO)
PETITE (PEQUENO) 7.5 FR.
IP-S7129-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DOBLE (DE TAMANO)
PETITE (PEQUENO) 7.5 FR.
IP-S9010 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO ]
COMPATIBLE CON INYECCION
MECANICA (DE TAMANO)
ESTANDAR 9.5 FR.

IP-S9012 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 9.5 FR.
IP-S9110 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® DE TITANIO
COMPATIBLE CON INYECCION
MECANICA (DE TAMANO)
ESTANDAR 9.5 FR.

IP-S9112 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT® PARA RMN (DE
TAMANO) ESTANDAR 9.5 FR.
IP-VJ1910 SET DE INFUSION
DE SEGURIDAD COMPATIBLE
CON INYECCION MECANICA
VITAL JECT.

Accesorios
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IPA 4001 Tunelizador.
IPA 4002 Tunelizador.

Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos N° 2221/11. A fs. 20.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de uso N° 2221/11. : Afs. 21 a 28.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Barraca Acher Argentina S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-696-469, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaslg‘,{}@ﬂ,'luﬂ
Expediente N© 1-47-3110-1544-16-9

DISPOSICION No

3892
< "

Dr, ROBERTS LEBE
Subadministrador Naciviial

LSS N A




Rotulo

Sistema de Acceso Vascular Vital-Port

Marca: Cook

Modelos: (segln corresponda)

REF: (segun corresponda)
Medidas: (segln corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
Lote:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

No utilizar si el envase esta abierto o daiiado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 469

LBA DURAN
ROSQRMAGEUWGA
M.N. 11284




Instrucciones de Uso 3 8 9

Sistema de Acceso Vascular Vital-Port
Marca: Cook

Modelos: (segun corresponda)

REF: (segun corresponda)
Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos
. Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
No utilizar si el envase esta abierto o dainado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

’ “"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 469

Indicaciones de Uso

El sistema de acceso vascular Vital-Port® estd indicado para el fratamiento de pacientes que
requieran accesos vasculares repetidos para la inyeccién o infusidn de fadrmacos y para la
obtencién de muesiras de sangre rma simultdnea o por separado.

Contraindicaciones “ %//@[/;N(/ (i
.\S’?;@‘* ROSQ\RI\BAI:CEST%
(o MN. 11281

N
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los materiales del dispositivo.

Complicaciones posibles

El uso del sistema Vital-Port1 conlleva posibles riesgos asociados normalmente a la introduccién o
el uso de dispositivos implantados o catéteres permanentes; dichos riesgos incluyen, entre otros:
embolia gaseosa; bacteriemia, infeccion, septicemia; lesién del plexo braquial; arritmia, puncion y
taponamiento cardiacos; desconexién, fractura, fragmentacién, colocacion incorrecta,
pinzamiento, rotura y corte del catéter; embolizacién, extravasacién y formacion de depdsitos
pseudocdicicos; formacién de vainas de fibrina; hemotérax; hematoma: erosién, migracion,
oclusidn, rechazo y rotacién del orificio o del catéter; neumotorax; lesién del conducto toracico;
trombosis; tromboembolia; y erosion, laceracién, perforacién y traumatismo vasculares.

Advertencias y Precauciones

ADVERTENCIAS
La introduccidn del catéter en la vena subclavia (figura 2A) empleando técnicas percutdneas
estandar puede someter al catéter a fuerzas de compresion peridédicas dentro del espacio
‘ costoclavicular estrecho entre la clavicula (figura 2B) y la primera costilla (figura 2C). Las
complicaciones observadas derivadas de la compresidn subclavia repetida incluyen: sindrome de
pinzamiento del catéter, fractura del catéter y corte del catéter seguidos de embolizacion de la
parte distal. La probabilidad de oclusién y dano del catéter puede reducirse en gran medida
eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavicula (preferiblemente en la linea medioclavicularoal
lado de ésta) (figura 2D), antes de que la vena entre en el térax en el espacio costoclavicular.

SE RECOMIENDA: Introducir el catéter venoso central en la linea medioclavicular o al lado de ésta
(figura 2E). EVITESE: Introducir el catéter venoso central en posicion medial al espacio
costoclavicular {figura 2F).

Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la abertura de la vaina introductora.

PRECAUCIONES

Generales

» Consulte las «instrucciones ele uso sugeridasy antes de implantar 0 acceder al pr

* No utilice este producto después de la fecha de caducidad. No utilice

envase parece estar abierto o danado.

» Utilice una técnica aséptica al implantar o acceder al dispositivo.
’ » Utilice guantes sin talco para manipular el dispositivo. /

Consideraciones sobre el implante ‘\)
* Laretirada o la manipulacién de la parte de la espiral de muelle distal dAe
punia de la aguja pueden causar rotura.

 Evite colocar el tabique del orificio directamente por debajo de la lineg/de la incisidn, ya que el
tabique se puncionard repetidamente.
 Evite que el catéter entre en contacto con objetos punzocortantes gye puedan causarie cortes.
« Al pinzar el catéter, evite aplicar una fuerza excesiva que pueda dadarlo. Pince el catéter
Unicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes del implante. Si el catéter se corté
previomente a la longitud adecuada, mantenga el extremo distal elevado en vez de pinzar el
catéter.

* No recorte el catéter en dngulo; si la punta del catéter estd cortada en dngulo, puede quedar
sellada al apoyarse contra el lado de un vaso.

« La conexién incorrecta del catéter puede producir danos o fugas en el catéter, asi como la
desconexion de éste.

» No practique la conexién orificio-catéter con un catéter que vaya a implantarse, ya que éste
podria resultar danado. Antes de realizar la conexidon se recomienda practicar para adquirir

destreza en la conexidn del catéter al orificio.
%@wcaovtv

ROSALBA DURAN ‘.
/ FARMACEUTICA E Pagina 2de 8
M.N. 11281 v

guia a tkavés de la



3894

« Al extraer el sistema Vital-Port, asegirese de recuperar el manguito de retencion y refuen@
catéter junto con el cuerpo del orificio y toda la longitud del catéter. Para asegurarse de esk
sugiere redlizar una radiografia posoperatoria.

Acceso al orificio

* Siga todas las pautas del fabricante sobre productos de infusion.

» No apligue demasiada fuerza durante la introduccion de la aguja. La punta de la aguja podria
resultar dafada y desgarrar el tabique al extraer la aguja.

» Al administrar liquido a través del sistema, no utilice presiones de mds de 275 kPa. Se recomienda
utilizar una aguja de 10 mi 0 mds en todos los procedimientos de inyeccién y lavado. La mayoria
de las jeringas puede generar presiones de mds de 275 kPa; cuanto mas pequefia es la jeringa,
mayor es la presién que puede generarse. Para los modelos del sistema de acceso vascular VITAL-
PORT con el rétulo POWER INJECTABLE PORT (orificio para inyeccidén mecdnica), consulte las
Instrucciones de uso sugeridas del sistema mecdnico de inyeccién Vital-Port que se suministran con
el producto.

* Inspeccione y sustituya el equipo de infusidn y los paios quirdrgicos estériles siguiendo las pautas
de los CDC, o periédicamente de acuerdo con las normas o las practicas habituales del hospital.

Recomendaciones sobre el producto

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Material informativo para los pacientes

Cada sistema Vital-Port* se suministra con una tarjeta de informacién para el paciente, en la que
se indica el nimero de modelo y de lote del orificio, asi como informacién para ponefse en
contacto con el fabricante. Rellene la tarjeta indicando la informacién solicitada en elld y pida al
paciente gue lleve la tarjeta consigo.
Ademds, con cada orificio se suministra un folleto de informacidon para el paciepte, que omb;ga
se ofrece por separado. 2

N

Instrucciones de uso
PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION DE LOS SISTEMAS VITAL-PORT VENOSOS CEN? %S Preparacion
del sistema
Antes de la colocacién debe expulsarse todo el aire de las cdmaras y de las Iy€es de los catéteres
del sistema Vital-Port empleando una aguja Huber, una jeringa de 10 mi o fhdés, y solucign salina
heparinizada (100 Ul/ml).
AVISO: Utilice técnicas asépticas y tenga sumo cuidado al manipular €l catéter. Evne que el
catéter entre en contacto con objetos punzocortantes, ya que podrian producirse cortes en el
catéter, y aplicar demasiada fuerza de pinzamiento, ya que el catéter podria resultar danhado.
Pince el catéter Unicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes del implante. Si el
catéter se corté previamente a la longitud adecuada, mantenga el extremo distal elevado en vez
de pinzar el catéter. Al recortar el catéter al tamafo adecuado, haga el corte perpendicular y
con un solo movimiento.

Consideraciones sobre la colocacion del orificio

El depésito del orificio de inyeccion debe colocarse apoyado sobre una estructura dsea
subyacente. La ubicaciéon deberd ser practica y comoda para el paciente. También debe
considerarse la movilidad del paciente.

La incisidn no debe ser mucho mas grande gue la longitud de la base del orificio. Evite colocar el
tabique del orificio directamente por debagjo de la linea de la incisidén, ya que el tabique se
puncionard repetidamente.

El orificio no debe colocarse a demasiada profundidad, para facilitar su localizacion, ni
demasiado cerca de la superficie, para evitar la erosion debida a necrosis por presion. Se
recomienda una profundidad de entre 0,5y 2 cm por debajo de la superficie de la piel. El orificio
debe poderse localizar faciimente mediante palpacién para el acceso.

Consideraciones sobre la colocacidn del catéler
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La punta del catéter debe colocarse en una zona de alto flujo songLaoa)rglna

vena cava superior) (figura 3).
A=Vena axilar B=Vena subclavia C=Vena braquiocefdlica D=Vena cava superior E=Zona de~=
colocacion de la punta del catéter.

ADVERTENCIA

« La infroduccién del catéter en la vena subclavia (figura 2A) empleando técnicas percutdneas
estdndar puede someter al catéter a fuerzas de compresiéon periddicas dentro del espacio
costoclavicular estrecho entre la clavicula (figura 2B) y la primera costila (figura 2C). Las
complicaciones observadas derivadas de la compresion subclavia repetida incluyen: sindrome de
pinzamiento del catéter, fractura del catéter y corte del catéter seguidos de embolizacién de la
parte distal. La probabilidad de oclusién y dafio del catéter puede reducirse en gran medida
eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavicula (preferiblemente en la linea medioclavicular o
al lado de ésta) (figura 2D), antes de que la vena entre en el térax en el espacio costoclavicular,
SE RECOMIENDA: Introducir el catéter venoso central en la linea medioclavicular o al lado de ésta
(figura 2E).

EVITESE: Introducir el catéter venoso central en posicion medial al espacio costoclavicular (figura
2F).

Para obtener mds informacién y referencias sobre este tema, Cook ofrece un folleto titulado
«Understanding and Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Cathetersy (Cémo
reconocer y evitar la compresién subclavia de catéteres venosos centrales).

Acceso ala vena -
Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tension. Tcyﬁ
demasiado suelto el catéter en la bolsa del orificio para prevenir posibles plicaturas. -

Procedimiento percutaneo 0
a. Utilice un sistema de intfroducciéon del tamano adecuado. / e."‘(’\)\.GQ g@"
b. Acople la aguja introductora a la jeringa.

c. Intfroduzca la aguja en el vaso deseado, aspirando suavemente durante la introducgion.

d. Retire la jeringa de la aguja, asegurdndose de cubrir la abertura de la agujo para evita

embolias gaseosas.
ADVERTENCIA: Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la abertura de la vaina
introductora.

e. Intfroduzca la guia en la aguja empleando el enderezador de guias.

f. Haga avanzar la guia hasta la posicién adecuada. Confirme la posicién mediante una técnica

radiogrdfica.

g. Extraiga la aguja y el enderezador. /

h. Haga avanzar el conjunio de dilatador y vaina introductores sobre la guia, i. Extraiga el

dilatador.

j. Introduzca el catéter en la vaina. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado

empleando las técnicas pertinentes.

k. Desprenda y retire la vaina mientras la extrae del vaso.

. Utilizando fluoroscopia u otra técnica adecuada, asegirese de que la punta del catéter esté

colocada correctamente.

Procedimiento de flebotomia

a. Haga una pequena incisién para dejar al descubierto el vaso de entrada elegido.

b. Aisle y estabilice el vaso. Redlice la incisidn en el vaso.

c. Introduzca el catéter y haga avanzar la punta hasta el lugar deseado.

d. Fije el catéter en el lugar de la venotomia.

e. Utilizando fluoroscopia u otra técnica adecuada, asegurese de que la punta del catéter esté

colocada correctamente.

Modelos con catéter preacoplado

1. Antes de la colocacion del catéter, seleccione el lugar en el que va a colocar la bolsa del

orificio. y
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2. Mida la longitud adecuada del catéter. Deje el catéter lo suficientemente suelto para per
movimiento corporal.

3. Recorte la parte sobrante cortando el extremo distal en adngulo recto.

4. Asegurese de que las cdmaras del orificio y el catéter estén llenos de solucion salina
heparinizada (100 Ui/ml).

5. Acceda al sistema vascular empleando un procedimiento percutdneo estandar o un
procedimiento de flebotomia quirdrgica. Utilice un dispositivo tunelizador estdndar cuando sea
necesario.

6. Verifique radiograficamente la posicion del catéter.

Modelos con catéter sin acoplar

1. AsegUrese de que el catéter esté Heno de solucion salina heparinizada (100 Ul/ml).

2. Acceda al sistema vascular empleando técnicas percutdneas estdndar o flebotomia quirdrgica.
3. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso. Haga avanzar el catéter
desde el vaso de acceso seleccionado de nuevo hasta ia bolsa del orificio. Utilice un dispositivo
tunelizador estdndar cuando sea necesario.

4. Tras la colocacién, confirme que el catéter estd en la posicion correcta mediante una técnica
radiogrdfica.

5. Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tensién, aunque hay
que evitar dejarlo demasiado suelto en la bolsa del orificio para prevenir posibles plicaturas.
AVISO: Recorte el extremo proximal en dngulo recto para facilitar el sellado adecuado del
mecanismo de retencion.

6. AsegUrese de que las cdmaras del orificio y los tubos de salida estén llenos de solucion salina
heparinizada {100 Ul/ml) y, a continuacion, acople el catéter a los tubos de salida del orificio de fa
manera indicada.

Modelos periféricos

El modelo Vital-Port* Mini 5116Wse suministra con un catéter sin acoplar que tiene un obturador de
guia SUp-Coat™ preintroducido para facilitar la colocacién periférica.

PRECAUCIONES

El sistema periférico Vital-Port" Mini sélo deberd utilizarse después de una atenta consideracion y
con sumo cuidado en pacientes que hayan sufrido traumatismos extensos en las venas de los
brazos 0 que tengan iregularidades anatémicas que puedan dificultar la colocacién adecuada
del sistema.

1. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada (100 Ul/ml) a la llave de paso y lave el
catéter. Cierre la llave de paso girando el mango 90 grados (figura 4A).

2. El catéter debe colocarse mediante una técnica de puncién percutdnea o un procedimiento
de flebotomia.

3. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso.

4. Con el catéter en la posicidn deseada, exiraiga el obturador del catéter retirando la llave de
paso (figura 5A) y extrayendo suavemente el obturador (figura SB).

5. A continuacién, lave el catéter con solucién salina heparinizada (100 Ul/ml) a través del
conector Luer del extremo del catéier.

6. Pince el catéter para cerrarlo por el extremo proximal que se conectard al orificio; el
pinzamiento debe llevarse a cabo Unicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes
del implante. Corte el conector Luer y sepdrelo del catéter.

ENSAMBLAJE DEL SISTEMA

Modelos de cdmara Unica

1. Coloque el manguito de retencién del catéter sobre el extremo proximal del catéter (figuras 6A,
7A)y empuije el catéter sobre la salida del orificio (figuras 6B y 7B). Para facilitar el avance sobre el
anillo, gire el catéter mientras lo empuja hacia delante.

A.En los modelos de tamado Standard, el extremo del catéter debe hacerse avanzar hasta que
guede a medio camino (figura 6D) entre el anillo (figura 6C) y el reborde del tubo conector {figura
6E).

B. En los modelos Petitey Mini, el extremo del catéter debe hacerse avanzar hasta que quede a

cajadp en el hueco del cuerpo del orificio.
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3. El extremo del manguito de retencién no estard visible cuando esté colocado adecuada
El extremo del catéter debe estar visible a través de la parte transparente del manguit
retencién del catéter (figura 3).

AVISO: La conexidn incorrecta del catéter puede producir dafios o fugas en el catéter, asi como
la desconexidn de éste. Antes de realizar la conexidn se recomienda practicar para adquirir
destreza en la conexidn del catéter al orificio. No practique con un catéter que vaya a
implantarse, ya que el catéter podria resultar dafado.

Modelos de camara doble

1. Coloque el manguito de retencién del catéter sobre el extremo proximaldel catéter y empuije el
catéter sobre los tubos de salida del orificio (figura 9A), alineando las luces de los catéteres con los
tubos de salida del orificio.

2. El extremo del catéter debe colocarse contra el cuerpo del orificio, de forma que cubra por
completo los tubos de salida det orificio. Esto puede visualizarse a través de la ventana de la parte
inferior del cuerpo del orificio (figura 9B).

3. Deslice el manguito de retencién del catéter sobre los tubos de salida del orificio y el catéter
hasta que las roscas queden encajadas en el cuerpo del orificio. Gire el manguito de retencion
del catéter en el sentido de las agujas del reloj hasta que la espiga localizadora impida la
rotacion. Cuando estén en la posicién correcta, las alas del manguito de retencién del catéter
estaran paralelas a la base del orificio.

4. Ahora el extremo del catéter deberd aparecer como un pequeio anillo dentro de la ventana
del cuerpo del orificio (figura 9C).

AVISO: La conexidn incorrecta del catéter puede producir danos o fugas en el catéter, asi como
la desconexidn de éste. Antes de redlizar la conexidén, se recomienda practicar para adquirir
destreza en la conexidon del catéter al orificio. No practique con un catéter que vaya a
implantarse, ya que el catéter podria resultar danado.

Comprobacién del flujo

Antes de cerrar la bolsa del orificio debe comprobarse que haya un fiujo libre de liquido. Para
confirmar la existencia de un flujo libre bidireccional, aplique aspiracion seguida de un lavado con
20 ml de solucién salina para limpiar de sangre las luces del catéter y las cdmaras del orificio. Lave
cada cdmara y la luz del catéter correspondiente con 5 ml de solucién salina heparinizada (100
Ul/ml) (3 ml en los sistemas Mini). En los modelos dobles, compruebe ambas cdmaras y las luces de
los catéteres correspondientes. Utilice una aguja Hubery una jeringa de 10 mi o mascén solucién
salina para confirmar que el flujo no estd obstruido y que no hay fugas. Tras comprobar el flujo,
aplique un blogueo con heparina con 5 ml de solucién salina heparinizada (100 Ul/ml) (3 ml en los
sistemas Mini). Siga inyectando liquido y presione el orificio con los dedos mientras retira la aguja
para evitar el reflujo.

Sutura del orificio y cierre del sitio

Fije el orificio a la fascia con hilo de sutura no reabsorbible. Se recomienda aplicar tres puntos de
sutura, con al menos uno en cada extremo del orificio. Cierre el sitio, asegurdndose de que el

orificio no quede directamente por debajo de la incisidon. Acceda al orificio para verifi hay
un bloqueo adecuado con solucién salina heparinizada antes de enviar al pacien na de
recuperacion.

ASRA-
PROCEDIMIENTOS DE USO DEL SISTEMA VITAL-PORT / GEN“NURE\R"
Acceso ala camara del orificio // \EZ MA

» Utilice siempre una técnica aséptica antes de acceder al sistema.
+ lLocdlice el orificio mediante palpacién.

+ Examine los alrededores del lugar del implante para comprobar si prgsentan hematomas o
acumulacién de liquido seroso.

Jeringas: Utilice jeringas de 10 ml o mds para todos los procedimientos de/lavado e inyeccién.
Agujos: Utilice solamente agujas Huber de calibres de 19 a 22 G. Las fgujas Huber conservan la
vida del tabique autosellante. Las agujas son para un solo uso.

Intfroduccién de las agujas: Las agujas deben introducirse perpendiculares al orificio implantado
después de localizar el tabique del orificio. Puncione la piel que esté justo sobre el tabique y haga
avanzar lentamente la punta de la aguja a través del tabique hasta que entre en contacto con la
parte inferior de la cdmara del orificio (figura 10). Si la aguja no se introduce por completo, el
tabique puede obstruirla. Nunca deje el sistema abierto al aire. No balancee ni incline la aguja.
Mantenga inmdvil la aguja en el tabique del orificio y cUbrala con un vendaje estéril.

%WO{,

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11281

Pagina 6 de 8




salina entre la administracion de un farmaco y la del siguiente. Después de finalizar el tratamiento
del paciente, lave siempre el sistema con solucién salina para limpiar el catéter y la camara del
orificio.

Bloqueo con heparina: Para mantener permeable el sistema Vital-Port* aplique un blogueo con
heparina lavando cada cdmara del orificioy cada luz del catéter con 5§ mi de solucién salina
heparinizada (100 Ul/ml) {3 mi en los sistemas Mini} después de cada fratamiento del paciente y al
menos una vez cada 4 semanas.

Inyeccién/infusién

Antes de acceder a la cdmara del orificio, conecte la jeringa o el equipo intravenoso a una aguja
Huber y llene el equipo de infusidén con solucién salina para expulsar el aire.

Acceda al orificio de la forma descrita anteriormente e inicie la infusién o la inyeccién. Examine de
cerca el lugar de la puncién para comprobar si presenta signos de irritacién subcutanea.

Lave el sistema de la forma descrita anteriormente.

Obtencién de muestras de sangre

Lave el orificio con solucién salina para confirmar la permeabilidad del sistema. Extraiga una
muestra de sangre de 3-4 ml y deséchela. Extraiga el volumen de sangre requerido.
Inmediatamente después de la obtencion de la muestra, lave con 20 ml de solucién salina para
limpiar la cémara del orificio y el catéter. Si no se requieren mds tratamientos, aplique un bloqueo
con heparina de la forma descrita anteriormente.

INTERRUPCION DEL USO DEL SISTEMA VITAL-PORT

Las pruebas in vitro han demostrado la integridad del sellado hermético después de 1200 y 2500
punciones con agujas de calibre 20 y 22 G, respectivamente (400 y 1000 punciones en los sistemas
Mini). La vida Util del tabique puede variar dependiendo del uso clinica

Se recomienda que el clinico considere la posibilidad de extraer el sistema vital-Port al finalizar el
tratamiento.

Al extraer el sistema Vital-Port, asegurese de recuperar el manguito de retencion y refuerzo del
catéter junto con el cuerpo del orificio y toda la longitud del catéter. Para asegurarse de esto se
sugiere realizar una radiografia posoperatoria.

Los orificios y los catéteres que se retiren porque el clinico considere que el sistema no funciona
correctamenie deberdn devolverse a Cook para su evaluaciéon. Péngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente para obtener un niUmero de autorizacién de devolucidon e
instrucciones para la devolucién

FIGURAS
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Presentacion

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno ery envases tfipo pouch
individuales de apertura pelable cuyo reverso es de Tyvek y el/anverso una ldmina de
polietileno/poliéster transparente (envase primario). Este envase provee la barrera estéril.
En el caso de los Sets los componentes asi embalados se colocan luego en un envase
secundario similar al primario descripto.

Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ningin dafo. No utilice el producto si no estd seguro de que esté
estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la
luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningun dafno
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